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CAPIÍUI.O I
DEI- PROGRAMA DE ACCES¡BILÍDAD DE MED¡CAúENfOS

'..UERDO GUBERNATIVOt lo.4 7 \ -'¿

cuatetl|ara. ? Z sii,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA.

CONSTDERANOO:

Que €s ¡eber del Estado v€lar por la conseNaclón v mejof¿miento de la
sltd y ¿sistencia social de los h¿bit¿ntes de !a República y en el ejercicio de ta
obliqación deben establ€.erse mecanismos para lograr que se cump¿n con el
m¿ndato coñsliúcional en forma eficie¡ie y de fácil ¿cceso a los h¿bitantes de
escasos recur:' econórni.os,

CONSIDERANDO:

Que el escaso poder adqlcltivo de un inportante sector de lá sded¿d e
rmD¡de ¿douiri! medicamentos bas¡cos D¿ra el tratam¡€nto de l¿s enfermedades
m¿s freueñtc1 y que en ejerc(io del dehr co¡stitucioñal de vela. por la
con5eruációñ y ¡elonmiento cie L¿ salld y cón fundar¡eñto en el articu o 17 de ¿
ley de A.cesibiiidad a los f4edicáme¡los- sc están implement¿ndo ¿cc¡one5 v
creando torm.s ñás simples y senc¡llas a alel:lo de que la poblaclón ñenos
f.vorecid¡ Du ,3 tcner acceso a los r¡edcamentos de buena cali¡ad y a b¿jo
Drec¡o con elo,¡etivo de ofeseruar su s¿lud.

(l0ü

PORTANTO:

En el €j:r¡cio de ias fu¡ciones que le confre¡e el articulo 183, inc sos ¿) y
e), de ¿ Con ucióf Poliiicd de l¿ R€públ¡ca de Guatemal¿ y con tund¿m€nto en
eldrtkulo 17 Decreto nÚmero 69 98 L€y de Acces¡b¡lidad a los l"led¡cam€ntos.

ACUERDA:

Em¡tk el siguie¡ie:

REGLAME1:-IO DE LA LEY DE ACCES¡BILIDAD A LOS M€DICAMENTOS

TITULO I
DEFINICIO¡{ES

ART¡CULo 1. El presente Regl¿mento tiene por obieto da¡e vl¿bilid¿d v
efic¿c ¿ a la. dÉposicioñes de l¿ Ley, inrplementando los p¡ocedLñ entos qúe
deben seguir:: para elcumplnrlento de la mÉn¿.

ARTIf-trO 2. PROAM¡ Program¿
cre¿do por el :Dec.eto número 69 98 del
d r-pct. mente del Desp¿cho delf4inistro de

de Accesiblidad de los M€!¡camentos
Conqreso de la Repúbllca. Dep€nde

satud Públlca y as¡stencia sclal.
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ARTICULO 3, ONG 's: abreviatura para O¡!ániz¿ción No Gub€namental.
orc¿nización Pdv¿da no luclativa con personeria juídica que pude administar un
el¿blecimiento f¿rmacáitico afiliado al PROAM.

ARTICT LO 4. L¿s Farmacias Estatales son estable(im¡entos farmacárticos
que fecib€n recursos Estatales, autofinanciables y sust€nt¡bl€s/ donde se
almacenan v venden medicamentos bás¡cos, materiales de curacrón e insumos de
Glidad garantizada, a precios ¿ccesibles pala la poblaciÓn. L¡s Farñaoas
Estahales están adsarjtas a la red pública de hospitales y centros de s¿lud del país,
oor lo que el director del hospital o ceñtro de s¿lud al que perten€aen, es e
respons¿ble de la administEción, presuplesto y funcionamiento en general.

ART¡CULO 5. Las F¿rmacias l"luniclp¿les son 6Lableaimientos
farmacéuticos que cuentan con recu¡sos Munic¡pales, autofnanc¡ables y
sústentables, donce se almacen¿n y venden med¡camentos básicos, m¿teiales de
(Jrd(ón e ¡sumor de calidad gdrdnÜz¿o¿. ¿ p,e.'os ¿cceeb'es &E ld oobÉc,ó1
L¿s Farmaclas Munic¡pales est¿n b¿jo l¿ respons¿bilidad de Ia respeddv¿
r¡Lrnicip¿lidad.

aR¡¡cULo 6. l¡s ventas Sociales de Med¡camentos son estable€imientos
farmaéuticos de s€rvicio, autofinanciablet no lu(ativos que se encu€ntr¿ñ
ubicados en lugares que faciliten a la población el acceso a medicamentos/
materiales de curación e insumos a bajo costo, de conformldad con los listados
biáslcos áorcbados por el PRoAM. son administ-¿das por organizaciones No
Gub€mament¿les ONG'5, u Organizaciones Prestadoras de S€ryicios de S¿lud

aRT¡CULo 7. l¿s ventas Comunales de l"ledicamentos que lambién
podán denominarse aOT¡QUINES RURALES, son seMcios de venta de
medlcamentos que s€ derivan de una venta social del área de s¿lud respectiva,
para pobl¿ciones dispersas las cuales estaén a c¿rgo de un grupo orqank¿do de
la comunidad, h¿bil¡tados previa autorización del PRoAM, coordinados y
abastecidos por (]r'¡ venta social de medicamentos, quien será la r€spons¿ble de
su funcionamiento,

TITULO II
ORGANIZACTóN

ART¡CULO a. La Unidad Ejeortora de¡ ProgEma de Accesibi¡id¿d de
Medicamentos, quen en el desdro]o del p¡es€nte Regldnento podá ser
identifrcado como el PROAM, dependerá dkect¿mente del Despacho del Ministro
de Salud Pública y Asjstencia Social y es as€soEda en polític¿s de s¿lud y
recomendac¡ones qenerales por una Junta Dúect¡va,

ARTICIILO 9. Para inteqrar la Junt¿ Dire.tiva del
repGent¿ntes serán noóbrados por las autondades siguientes:

í"¿\'il
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B)

A) Por los ¡e3r|€cüvos Mirlsr¡os:

a) un reprcseñtanbe del l4lnisteio de
b) Un rcprcs€ntant€ del t"linistedo d€
c) Un represenbnie del lvlinisteno de

9)

s¿lud Pública y Asistencia So.i¿|.

Finanzas Públicas.

T¡ñto el PRoAM, @mo los étab¡elmlentos ¡armacéul¡E
r€cibir donaciones de medicamentos, mate.¡ales de ciill

Por Ia Junta D¡rcctiva de la A{AM:

lJn represent¿nte de Ia Asociación Nacional de ¡tlnlctpatidades (ANAM).

Por el Se.ior' hivado Organ¡zado:

Un repres€ntante del s&tor relaclonado con medÍc¿mentos.

Por la Asañblea Gener¿lde ONG's:

Un representante de las Organizac¡ones no Gubernamentales (ONG'S)
afiliad¿s al ProgGma de Accesibil¡ddd de Pledicamentos PROAM.
Cada una de las entid¿des cuyo repres€ntante forma p¿rte de la .lunta
Direct¡va de Ia Unidad EjecutoE del PROAM, debeé nombmr un
repres€nt¿nte suplente para que sust¡tuya a¡ titular en su ¿usencla. S¡ la
aosencia ñrere definiwa s€ nombrará on nuevo reores€ntante t¡tular.

c)
e)

D)

t)

ARTICULO 10, Los integrantes de Ia Junta Directiva de¡ PROAM duErán
en el €jercjc¡o de sls tuncioñes dos ¿ños calendario, quienes podÉn ser leelectos
únicamente por un pe¡1odo lgualen sus respect¡vos ca¡los.

ARTICULO 11. la lunta DirectÍvá se conlormará con los slguientes cargos:
un Presidente, que s€ná el represenhnte ütular del l'4jnisterio de S¿¡ud Públlca y
Asistencia Social, un V¡cepresidenie, que s€rá el rep€sent¿nte ütular del Ministerio
de Finanzas Públicas y cuatro voc¿les. El cerente General del PROAM tungirá

ARTICULO 12. l¿ C,ercncia Geneml es el órgano ejecutivo del PROArvl y/
en consecuenci¿, tiene ¿ su cárgo la adminlstración y condú€ción y debe llevar a la
ejecución las decisioñes em¿nadas del despacho d€t I'llnisvo de Salud Pública y
Asistencia Social, también esuá obllgado a ejecutar y velar poEue Jas dec¡siones
emanadás de la Junta Dlrec¡jva del PROAM, ap¡obad¿s por el lfinisüo de S¿lud
Pública y Ashtencia so€ial s€an cumpl¡das. El Gercnte Genelal es nombr¿do por el
f"linistro de Salud Públic¿ y Asistencia Social conforme lo estipula el O€creto
número 1748 Ley de Servicio Civil, como aubndad nominador¿ y a quien bmbién
le coresponde la ooteshd de remover¡o cuando lo consider€ ¡€(esario.

' TITULO I¡I
DOI{AC¡O¡{ES DE MED¡CAMENTOS. MATERIALES DE CURAC¡ON E

II{SUMOS.

aRrrculo 13.
ati¡iados ¿l mismo, paE
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y ampl¡af la cobertura del PROA|4,
del Ministerio de Salud Públic¿ Y

ción e insumos, d€b€án tomar en cuent¿: a) que tengan d¡ctamen favor¿ble de ra
Dirección General de Regulación, vlgil¿ncla y Control de la S¿lud; b) qle los
medicamenbos, materiales de cur¿cióñ e ins|lmos s€ eñcuenven en él listado
Msico establecido por el PROAM; c) que la fecha de venciniento sea por lo
menos de un año; d) que el etjquetado o ¡nserto esté en idioma español, en
esp€cial lo referente á la Denominación común lntemacion¿|, dosiricación,
iñd¡caclones y contraind'oc¡ones,

CAPITULO II
DEL FUNCIO¡IAMIENTO DEL PROGIIAMA

T¡TULO I
FII{AI{CIAI'¡IIENTO

ARfICULO 14. Pala g¿ranti?ar el normal funcionam¡ento del PROAM v
su crecimientoj la Jlnta Dkectjva queda i¿cultada p¡f¿ determinar y pr€s€ntar
oar a su aprobacon por el l4rnisb o de Salud Públ ca v A:rsten( id s.('al el pr.{o de
;énrá de los med¡c¿menbos ¿ los esl¡blR'm'enbos rañ¿céuticos afiliados al
PROAM, velando por compensar el costo tohal de los medlcamentos adqulndos
mediante el sistema de conuato ablerto, cotización o lic¡Lación de acueldo a la Lev
de Contrdtac¡ones del Estado, más un porcentaje sobre el precio de costo el clal
ingresará al fondo rolaüvo d€l PROAM. Ve¡ando s'empre porque €r preoo s€a
acces¡ble a la población.
Para mantenei un sist€na consistent€ de p€cios de los medicamentos, se utilizará
el oro€edimiento de costo promedio para vdluar los ¡nventanos.

TITULO ü
FUNCfONAI{IEI{TO DE LA JUNTA DIRECÍIVA

ARTICULO 15. L.s tunciones de la Junta Directlva son:

a) Obse¡var las polídcas conEmpladas eñ el Plan Nacional de s¡lud y
fecomend¿r dlrecüc€s generales del Mlnistedo de s¿lud Publlca y
Aslstencl¿ Socl¿ly espdíficamente sobrc el PROAM.

b) Elaborá¡ su reglamento interño.
c) Ser el órgano as€sor del Progrard de Accetbilid¿d de los fledic¡qentos

debiendo dlctar lns medidas v disposiciones que sean neces¿nas para
cumplir con los objetrvos.

d) Definlr las estr¿tegias pó¡a mejorar
de¡tro del marco de las Poliücas

e) Defnir v fevi!Ér anualmente la lista basica de medicamentos del PRoAI'1.
D Conocer y apmbar sobre sollcitudes p¿¡a el funcionamlento de los

eslablec¡mientos contemplados en este acuerdo¡ asr como aprooar a
sl¡citud de p¿.te irtereeda o decldir la clausura de aquellos que no
cumplen. €on parámehos de prcductt¡dad v eficiencia €tablecidos,

g) Proponer mecanlsmos para que los esbbledmientos mencronados en
este aclerdo sean ¡utofinanclables, sostenibles y sustenlabEs.
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Todas l¿s de.ision€s em¿nadas de la Junta
eje€ución debeÉn ser aprobadas ¡nediante
de Salud Pública y Asistenci¿ Social.

D¡rect¡va del PRoAM, previamente ¿ su
rcsolución por el Despacho del f4inistro

ARTICULO 16. Fonciones del Prcsidente de ta Junta Dircctiva:

a) Presidir y dkigir las s€siones ordin¿rias y extrao¡dinar¡as de t¿ .lu¡r¡
Directiva.

b) Repres€ntar a l¿ Jünta Dire€tiva por detegación, cuando se considerc

c) De€idir con doble voto situaciones de empate que pudiera surcir en
votaciones en las sesiones brdin¿rias o extEord¡na¡ias de l¿ lunt¿
Dtrectiva.

d) Convocar a sesiones ord¡narias o extraordtnar¡as a tos mierÍbros de t¿
Junta oirectiv¿-

e) Velar por que se cumplan l¿s disposiciones contenidas en ta tey
relacionada y sus resp€ctjvos rcgl¿mentos,

0 lvlantenerfrecuente contactocon €l Gerente G€ner¿l del PROAM,

ARTICULO 17. Funciones del V¡cepresidente de la Junta Dire.tiv¿,

a) Sustituir ¿l Presidente de la Junta D¡rectiva en caso de ausencia o
imD€dimento, asumiendo sus atrihlciones,

b) Ejercer las demás func¡ones y atribuciones que la Ley, sus reql¡mentos o
la Junta Dúediv¿ le designe.

ART¡CUIO 18. Funciones del k{retaio de la Junta D¡rectiva:

a) Elabonr l¿s actas rcsp€ctivas corrcspondientes a lás sesiones odin¿rias
y extraord¡nadas de la Junld Directiva,

b) Pres€nt¿r pala su ra¡ific¿ción o rectificac¡ón, ei ¿cta de ¿ sesión
ordinai¿ o ertnordinand rnmedidta anteriot.

c) Uevar convol es.flto duñnte la sesión, de las conclusiones, votaclones,
y los asp€ctos propios de lds s€siones oldinarias o exraord¡n¿rias de la
lunta Di¡€ctiva.

d) Presidir y d¡r¡gir las s€siones ordinarias y ext¿odinarias en ausenc¡a del
Prcsidente v del ViceDrcs¡dente.

e) Certificar las actas de las s€siones ordinarjas y exraordinaras que se
ce¡eDren.

ARTICULO 19. La lunia Dkectiv¡ deb€ reunirse en sesión ordinan¿ una vez
al mes y ext¡aordinana cuando s€ haga necesario/ ya sea convo.¿da por el
Presidente, por tres miembros o por el krcnte Genelal del PROAM, q!¡enes en
t¿l cae lo deben hacer por escrjto, espe.¡fcando la ¿senda de l¿ reuniói, por o
menos con tres días de ant¡cipación.

ARflCULO 20. Elquórum de cada sesión e estab¡(e con la p¿rticip¿ció¡ de
cu¿tro m'embros de la Junta Directiva. L¿s resoluciones se deb€n tomar sie¡rpre
por s¡rnpl€ ri¿yor¡¿ de votos y en .aso de emDate el Presidente te¡drá doble voto.
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. ARTICULO 21. En caso de que no h¿}? quórum t¿ s€sión se levaé a cabo eld|a s¡guEnte en e¡ mismo lugar y hora y 9j nuevamente no hubie¡¿ quórum, ta
!€s¡ón 5e llwará a cdbo con tos mrembros que 5€ encuentren presentes.

ARTICULO 22- El mtembro que no este de ¿cuedo €on atguna resotucidn
tomaoa por la lunla Directiv", debeó mzona. su voto en t¿ nism¿ acl¿,
erpres¿ndo sus motivos de i¡confomid¿d,

ARTICUI(, 3. Los miembos de ta Junb Dtrecliv¿ d€t PROA¡4
desempeña¡ín sus fundones en forma ad,honorem.

TITUIO ¡II
FUIIC¡O¡{AMIENTO DE LA GERENCIA DEL PROAM

ARTICULO 24, Son ninciones ch ta Ger€ncia cenelatdet PROAH¡
á) Ejer.er la s€setan'a de ta Jonta D¡rerüva.
b) Adñinishar, condudr y ejecutar tas decisiones emanadas

del r¡4inisbo de salud Púbtica y Aststencia Sociat y de ta Ley
del Despacho

c) Velar porque el PROAM cumpta sus
d) Dar a conocer a la Junfa Directl¡¿

del PROAM.
Ios reportes sobr€ el funclonam¡ento

e) Aprcbar los planes de tr¿bajo de tas Subge¡encjas det PROAM.
l) Elabor¿r l¿ memoria anu¿t de activ¡dades det PROAM,
9) ¡nformar al Despacho det ¡4¡nisbo de Satud públca y Asistencia Socia¡

sot¡re las acltuidades des¿nottadas det PROAü.
h) Prcponer at Despa.ho del t'4¡ntsuo de sálud púbtica y Asistencja Sociat ta

cre¿c¡ón de las Subgerenchs Tecn¡cas q0e s€an neces¿rjas.
¡) Conformar el Gmtte Tán¡co para determ¡nar tos tist¿dos Uásicos de tos

esbblec¡m¡entosanlladosal PROAM,
J) Podrá con el dictamen del Comité Tecntco. auloriz¿r ¡a vent¿ de

medic¿mento6 esp€ctalizados que no apa¡ecen en el listado basico del
PROAM.

ARIICUIO 25. L¿ Subge¡eflctas Técn¡cas d€t pROAx se est¿btereEn de
áoredo a las pdncjpales lunciones que se reaticen s¡guiendo crtteios de
aüste.idad y eLlenc¡a admin¡sFanva, d€btendo sér autorizadas oor el Mintstro de
Salud Públ(¡ y Asistencia Social.

ART¡CuIO ?6, La cercnda Generat det PROAM s€É aooyada en ta
ns(¿li¿¿ción de sus uperdcion6 admin¡straUvas¡ financieras y cont"6tes, en tos
est¿Dlecifiiento6 ailiados al PROAit, con las acciones de la Audttoía Intema del
l'4inlsterio de Salud Púbtic¿ y Asisten€ia Soctat, qüie¡ des¿nolará e ¡mptementaG
ros insúumentos p¿r¿ el convol de dichas oper¿aones.

, TITUL¡O tV
TNSCR¡PiCTOfl DE ESIABIECIM¡E¡IToS.

ARTICULo 27. Para benencia¡s€ de¡ Sistema de Adouis¡ctones detEsbdq
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TITULO V¡
SANCIONES

el caso de incumptim¡ento
PROAM se est¿blecen las

^RÍ¡CULO 42, p¿¡a
en ra Ley y Regfamentos del

"7



a) apercibim¡ento esffito,
b) Multa gñduada entrc cinco
c) slsp€nsión t€mpoÉl de

cur¿ción e insumos,
d) Suspensión defin¡tiva de

cumción e insumos.

mil y diez milquetz¿les.
la vent¿ de medtc¿mentos, materiates

l¿ venia de medicamentos, materi¿tes de

ART¡CULO 43. Se aperc¡biá por escnto a quienes incurrdn en las
siguientes faltas:

d) Quien no cumpla con mant€ner abierto et eslabtecimiento farmacéuüco
durante el horarlo establecido,

b) Quien omlta envi¿r'os informes que reolie¡a et PROAM.
c) Quien niegue o s€ reskt¿ al acceso ¿t estabtecimiento ep€ctivo de tos

Superuisorcs y/o Auditores no.ñbr¿dos por e¡ PROAM u otra entidad

d) Qulen mantenqa cen"do el esrabtecimienro por un periodo entre dos y
cua€nt¿ y o{no hora3 conünu¿s de acuedo at horario estabte.idoj v sin
previo avlso al PRoAtr.

e) Quien ornit¿ pintar o tdentificar el estabte€imiento que adminctl¿, s€gún
lo r€glamentado por el PROAM.

0 Quien omit¿ colocar en lugar v¡sible el tisiado de prcdos de tos
medicamentos que se venden atoúbtico.

g) Qu¡en se niegue o resista a la süpervisión, eydtuación, monitoreo o
auditortd del establecimiento que adm¡nisua

ARTICULO 44. S€rán sancionados con multa graduada entre cinco mit a
di€z mil quetsales qulenes hab¡endo sido apercibidos conforme el artícuto anterior,
o,nitan e¡ cumplimiento del ap€rcibimiento denrro det ptazo que se tes irjó y
p€rsisi¡n en la comisión de la falta; así como aquetlos que sin ne.es dad d€
ap€rcibimiento cometan las siquientes faltas:

¿) Quienes !€.dan medicamentos qle no se encuenhen en tá lista basica
aprobada por el PRoall o que ño hayan sido expresañeñte ¿utonzado
par¿ ero.

b) Quienes hayan cometido iregubndades que hayan sido encontradas con
motivo de una auditoría contable financie¡a que se le5 pr¿ctiqle por las
¿utond¿des respeclivas,

ARTICUIO 45. Quene, hubieran sdo sn(ionddos co I mutr¿, en caso oe
,elncdi e¡ la comi\ión de la falta, seén s¿nLionddos co.r susp€nsrón tempolatde
la venta de medicamentot materiales de curdción e insumos oor un !€rjodo de
seis mes€s/ y en el caso de que volvie.a a cometerse la m¡sma falta desoués de
haber sido sanclonado con suspens'ón temporat, ia s¿nción consisiiá en
suspensión dennúvj de la venta de rnedtc¿me¡tos, máreriátes de cLrración e
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ARTICULO 45. SeÉ sancionado con suspensión definitiv¿ de ta venta de
medicame¡tos, r'ratenabs de cu.ación e insumos:

d) Quien abnera al público un esrabtegtnienbo de Los normados en e5te
reglamentq sin contar con ta ¿utoriz¿ción resoectiv¿ emitida lor e

b) Quienes alteren por cuaJquier medio et prccio de venra de tos
medicamentos est¿ble.idos por el PROAM.

c) Vender medicamentos, maieriates de curación e insümos a
estableclmientos farmacéuticos privados y/o entidades prjvadas.

d) Vender medicdñentos, m¿tcr,¿les de curalon e insuños gor mdlor ¡ no
pof kat¿miento lndividual.

e) vender medic¿mentos, m¿teriates de curactón e ¡nsumos a otra
O¡gani¿ción no cubernament¡l -ONG'S sin ¿ubnzación dét PROAM.

f) El no cumplimiento de lo estabtecido en tas ctáusutas d€lconvenio para t¿
adquisición de medicamentos. marerialesde curación e insums.

ART1CULO 47. A quien se h¿y¿ encionado con susp€nsión deñnitiv¿ de ta
venta de med¡camentos, materiales decuración e insumos, no podé surnbir

ARTICULO 4a. !a sanción impuest¿ coresponde a ta Organk¿ción no
Gub€rnamenLal u Organlzación Prcstador¿ de Servicios de S¿lud y recae sobre
todos los efabie(imientos farmacéLrticos que administre.

TIÍUIO VIT
PROCED¡M¡ENTOS

ARTICULO 49. Para la imposlclón de sanciones, rccib¡do el reporte cte la
falta comeuda, se dani audiencia por cinco dias al infactor a afecto de que haga
valer su derecho de defensá cumplidos los cuales, y si se sol¡citare ampliación del
plazo s€ concederán diez dírs más p¿ra ese efecto sin ne€esidad de resotución,
concediéndose iinrediatamente con el solo hecho de ser oed¡dos dentro del olazo
de la audlencia, jnmediatainente despus de vencidos tos ptazos resp€ctivos se
dictaÉ la resoltición que ¡mponga la sanción, si fuere el c¿so, de no se¡ así ta
€solución que s€ dicte haní conslar l¿ inexist€ncia de la falta.
Contra las resoluciones que se emitan por la impolción de s¿nciones pro€ederán
los recu¡sos admln¡str¿tivos correspondientes etablecidos en la Ley de lo
Contencioso Administrativo y s€ tÉmitarán conforme sus disposiciones.

T¡TUIO VI¡I
DISPOSICIONES F¡NALES,

ARTICULO 50. Se der@¿ cualquier orÉ disposicióñ que se oponqa a este
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